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高生体適合性（カスタムメイド）人工足関節の開発ガイドライン 2015（手引き） 

 

1. 序 文 

人工足関節置換術の臨床的なニーズは、今後増加することが予測されているが、現時

点では、製品の種類が少なく、その適応が制限されている。 

本ガイドライン（手引き）は、足関節の形状、骨格などに理想的な適合を図った高生

体適合性（カスタムメイド）インプラントの開発を目的としている。 

 

 

2. 適応範囲 

このガイドライン（手引き）は、高生体適合性（カスタムメイド）人工足関節を開発

する際に有用な開発指針を示すことを目的とし、開発可能なカスタムメイド製品の種類、

力学的安全性の考え方に関して記述する。人工足関節の適応症例および代表的な人工足

関節の種類を附属書 Aに示す。また、開発に有用となる情報を附属書（附属書 B および

附属書 C）に記述する。 

 

3. 引用通知 

医療機器製造販売申請に関しては、以下のいずれかによる。なお、通知に記載された

カスタム化の項目を人工足関節に適応する。 

(1) 平成 22年 12月 15日 薬食機発第 1215第 1号次世代医療機器評価指標の公表につい

て(別添 3整形外科用骨接合材料カスタムメイドインプラントに関する評価指標) 

(2) 平成 23年 12月 7日 薬食機発第 1207第 1号次世代医療機器評価指標の公表につい

て(別添 2整形外科用カスタムメイド人工股関節に関する評価指標) 

(3) 平成 24年 11月 20日 薬食機発第 1120第 5号次世代医療機器評価指標の公表につい

て(別添 1整形外科用カスタムメイド人工膝関節に関する評価指標) 

 

4. 用語および定義 

本ガイドライン（手引き）で用いる主な用語および定義は次のとおりである。 

 

4.1 高生体適合性（カスタムメイド）人工足関節（custom-made artificial ankle joints） 

医師との連携により、基本性能を維持しつつ、骨形状に応じて不適合な部分が存在す

る場合に必要最小限の改善（ミニマリーモディファイド）を加え、生体適合性、固定性

などを向上させた人工足関節（附属書 B 参照）。 

特に、附属書 C に示す症例において効果的となる。類義語として、テーラーメイド

（tailor-made）およびオーダーメイド（order-made）がある。 



 

 

 

5. 高生体適合性（カスタムメイド）人工足関節の種類 

表 1に開発可能な高生体適合性（カスタムメイド）製品の例を示す。骨形状に最適化

させるための 3次元方向のカスタム化を示しており、摺動部の組合せに関しては、基本

製品と同一の組合せを基本とする。人工足関節には、2コンポーネントおよび 3コンポ

ーネント（モバイル）がある。 

 

表 1 高生体適合（カスタム）化の項目 

 

高生体適合（カスタム）化の項目 

 

1．脛骨コンポーネント（部分的な形状付与・最適化） 

① 骨との接触面形状（前方、後方、内側、外側、厚さ） 

② ステム（長さ、太さ、形状） 

③ ポリエチレンインサート（前方、後方、内側、外側、厚さ） 

④ スクリューホール（位置、大きさ） 

2．距骨コンポーネント（部分的な形状付与・最適化） 

① 骨との接触面形状（前方、後方、内側、外側、厚さ） 

② ステム（長さ、太さ、形状） 

③ ペグ（長さ、太さ、数、位置、形状）  

3．ポリエチレンインサート（部分的な形状付与・最適化） 

①ポリエチレンインサート（前方、後方、内側、外側、厚さ） 

 

 

6. 製造可能な条件 

製造可能な条件としては、以下を満たす必要がある。 

① 基本となるインプラント製品の製造販売承認を有する。 

② 医師との連携により、骨格構造および症例などに応じて、高生体適合性（カスタ

ムメイド）製品を製造できる技術を有する。 

③ 製品の力学的安全性（機械的性質）の検証（確認）および品質を検査できる技術

を有する。 

④ 必要とする期間内に製品を製造できる。 

 

7. 製品化のプロセス 

製造は、医師と連携して行い、その手順は次による。 

① X 線写真、CT、MRIなどの製造に必要な骨格構造の情報を入手する。 

② 骨格との適合性、患者に最適な製品デザイン案および製造方案などを作成する。



 

 

 

医師と連携し検討を加え、医師の確認を得る。 

③ 製造方法は、基本製品と同等とする。カスタムメイド人工足関節が、基礎となる

既製品より力学的に安全な方向への形状等の変更である場合は、その旨、表 2等

を参考に記載することにより、機械的安全性に関する試験を省略することが可能

である（既に承認を取得した自社製品の試験データを用いることも可能）。ただ

し、基本製品の最小サイズ以下のサイズを必要とする場合、コンポーネントの強

度が低下する可能性がある場合等には、力学的安全性を確認する。 

④ 最適なインプラントを製造する。 

⑤ 製造された製品と設計デザインの整合性（一致性）を医師とともに確認し、確認

データを保管する。 

 



 

 

 

 

表 2 高生体適合（カスタム）化の項目および力学的安全性に対する考え方 

 

人工足関節には、2コンポーネントおよび 3コンポーネント（モバイル）がある。 

カスタム化の項目 力学的安全性に関する考え方 

1．脛骨コンポーネント 

脛骨コンポーネントの形状付与（骨との最適化を得るための部分的な形状付与を目的と

し、関節摺動面の形状変更は含まない） 

①骨との接触面形状（前方、後方、内側、

外側、厚さ）の最適化 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

固定性が向上し、力学的には安定な方向と

なる。 

 

 

②ステム（長さ、太さ、形状）の最適化 

 

 

 

 

 

 

固定性が向上し、力学的には安定な方向と

なる。 

 

 

③ポリエチレンインサート（前方、後方、

内側、外側、厚さ）の最適化 

 

 

 

 

 

 

 

 

固定性が向上し、力学的には安定な方向と

なる。 
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メタル

ポリエチレン

カスタム化

 

カスタム化

ステム

 

カスタム化

内側
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④スクリューホール（位置、大きさ、方向）

の最適化 

 

 

 

 

 

 

 

 

固定性が向上し、力学的には安定な方向と

なる。 

2. 距骨コンポーネント 

①骨との接触面形状（前方、後方、内側、

外側、厚さ）の最適化 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

固定性が向上し、力学的には安定な方向と

なる。 

②ステム（長さ、太さ、形状）の最適化 

 

 

 

 

 

 

固定性が向上し、力学的には安定な方向と

なる。 

③ペグ（長さ、太さ、数、位置、形状）の

最適化 

 

 

 

 

 

固定性が向上し、力学的には安定な方向と

なる。 

ペグ
カスタム化

 

カスタム化
 

スクリュー
ホールを拡大

 

 



 

 

 

 

附属書 A 

人工足関節の適応症例および人工足関節の種類 

 

A.1 人工足関節の適応症例 

人工足関節の適応症例としては、末期変形性足関節症（OA）と関節リウマチ（RA）が主

である。 

 

A.2 人工足関節の種類  

足関節の構造を図 A.1に示す。人工足関節置換例を図 A.2に示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 A.1 足関節の基本構造               図 A.2 人工足関節置換例 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 A.3 人工足関節のタイプ 
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附属書 B 

高生体適合（カスタム）化の考え方 

 

B.1高生体適合（カスタム）化の範囲 

社会的ニーズが増加している高生体適合（カスタム）化の臨床的必要性の分類を図 B.1

に示す。さらに、基本性能を維持しつつ、骨格構造および症例などに応じて、不適合な部

分に最小限の改善（ミニマリーモディファイド）を加える場合の考え方を図 B.2に示す。 

 

ミニマリーモディファイドが必要とされるインプラント 

骨接合材料 ◎ 脊椎 ◎ 

人
工
関
節 

 
上肢 下肢 

大 肩 ◎ 股，膝 ◎ 

中 肘,手 ◎ 足 ◎ 

小 手指 ○ 足趾 △ 

◎：大  〇：有  △：小 

図 B.1 高生体適合（カスタム）化の分類 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 B.2 高生体適合（カスタム）化の考え方 

カスタムメイドインプラントの考え方

（ミニマリーモディファイド）
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附属書 C 

高生体適合性（カスタムメイド）人工足関節を必要とする症例 

 

C.1 必要とする症例 

下記に示す要因などにより、骨形態および骨質が正常と異なる症例において、高生体適

合性（カスタムメイド）人工足関節が必要となる。 

Ⅰ．先天異常 

Ⅱ．外傷  

Ⅲ．疾病 

  骨・関節疾患 

①関節リウマチ 

②変形性関節症等 

Ⅳ．再手術 

①先行する骨切り手術後の再手術 

②人工関節再置換 

 

C.2 人工足関節の高生体適合（カスタム）化の臨床的ニーズ 

日本整形外科学会、日本足の外科学会、日本人工関節学会、日本関節病学会、整形外科バイ

オマテリアル学会等の協力を得て、人工足関節のカスタム化の臨床的必要性を把握するために

行ったアンケート調査結果（約 800 件）を図 C.1 に示す。人工足関節全体の必要性については

80％以上の方が増すと回答している。また、高生体適合（カスタム）化脛骨コンポーネントおよび

距骨コンポーネントで要望が強いことがわかる。 
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図 C.1 人工足関節の高生体適合（カスタム）化の臨床的ニーズ（アンケート調査） 

 

 

関連する開発ガイドライン 

(1) 体内埋め込み型材料分野（カスタムメイド骨接合材料）開発ガイドライン 2010 

(2) 体内埋め込み型材料分野（カスタムメイド人工股関節）開発ガイドライン 2011 

(3) 体内埋め込み型材料分野（カスタムメイド人工膝関節）開発ガイドライン 2012 
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